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Notification of Regulatory Barriers

Uimhir an Fhogra : 2023/0682/FR (France)

Ordu lena leasaitear Ordua an 11 Meitheamh 2018 lena bhformheastar
creat creiditinaithe na gcomhlachtai deimhnitchain agus an creat
deimhniuchain chun sonrai slainte pearsanta a éstail

An data ar a bhfuarthas é/i : 05/12/2023
Deireadh leis an Tréimhse Neamhghniomhaiochta : 06/03/2024 (closed)

Message

Teachtaireacht 001

Teachtaireacht 6n gCoimisiiin — TRIS/(2023) 3385
Treoir (AE) 2015/1535

Fogra a thabhairt 2023/0682/FR

Dréacht-téacs a fhogairt 6 Bhallstat

Notification — Notification — Notifzierung — Hotnudukaymsa — Oznameni — Notifikation — N'vwaotomoinon —
Notificacién — Teavitamine — limoitus — Obavijest — Bejelentés — Notifica — PraneSimas — Pazinojums — Notifika
— Kennisgeving — Zawiadomienie — Notifica¢cdo — Notificare — Oznamenie — Obvestilo — Anmélan — Fogra a
thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaswxaa nepvoj Ha npekbceaHe
- Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kapuia évapén mpobeopiag - No abre el plazo - Viivituste
perioodi ei avata - Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non
fa decorrere la mora - Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’
dewmien - Geen termijnbegin - Nie otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de
stagnare - NezaCina oneskorenia - Ne uvaja zamud - Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20233385.GA
1. MSG 001 IND 2023 0682 FR GA 05-12-2023 FR NOTIF
2. France

3A. Ministéres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyées -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Délégation au numérique en santé
Ministere de la Santé et de la Prévention
14 avenue Duquesne

75007 PARIS

4. 2023/0682/FR - SO0S - Slainte, trealamh leighis
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5. Ordu lena leasaitear Ordd an 11 Meitheamh 2018 lena bhformheastar creat creidilinaithe na gcomhlachtai
deimhnitchain agus an creat deimhnidchain chun sonrai sléinte pearsanta a éstail

6. An ghniomhaiocht a bhaineann le sonrai pearsanta slainte a 6stail ar na meain dhigiteacha

7.

8. Leis an dréacht-Ordu seo, leasaitear an creat creiditnaithe do chomhlachtai deimhnitchain agus an creat
deimhnitchain chun sonrai slainte pearsanta a 0stail.

| gcomhréir le foralacha Airteagail L.1111-8 agus R.1111-10 den Chdéd Slainte Poibli, ni mér do gach 6stach
sonrai slainte pearsanta a bheith i seilbh deimhnithe comhréireachta arna eisidint ag comhlacht deimhnitchain
ar bhonn creat deimhnitichain, arna fhormheas le hordd 6n Aire Slainte.

Is é is aidhm do na priomhathruithe ar an gcreat deimhnitichain maidir le hdstail sonrai slainte:

- Soiléirit a thabhairt ar na gniomhaiochtai a bhfuil deimhniu faighte ag na solathraithe dstéla ina leith, go
héirithe trid an sainmhinit ar ghniomhaiocht na gcéras slainte riarachain agus oibritchéin a shonra;

- Inléiteacht na rathaiochtai a sholathraionn an t-6stach do gach solathrai a fheabhsu agus a sheirbhisi a n-
Usaid aige;

- Oibleagaidi conarthacha an éstaigh a shoiléiriu;

- Athruithe ar ISO 27001 a ionchorpru sa chreat deimhnidchain chun sonrai slainte a 6stail.

Moltar freisin leis an gcreat athbhreithnithe maidir le héstail sonrai sléinte ceithre cheanglas nua maidir le
ceannasacht sonrai a chur isteach, go sonrach:

- Stordil sonrai slainte a theoranna do chrioch Stait ar cuid den Limistéar Eorpach Eacnamaioch é;
Dha cheanglas a bhaineann le trédhearcacht an 6staigh vis-a-vis a chustaiméiri:

- lad a chur ar an eolas faoi aon aistrit chuig sonrai an chustaiméara né faoi aon chianrochtain ar shonrai an
chustaiméara 6 chrioch lasmuigh den Limistéar Eorpach Eacnamaioch (LEE) nach n-&irithionn leibhéal
leordhéthanach cosanta sonrai de réir bhri Airteagal 45 den RGCS, agus faoi na bearta eagraiochtila agus
teicnitla arna gcur chun feidhme chun aistri den sért sin a rialail;

- lad a chur ar an eolas faoi aon chur faoi réir rialachain lasmuigh den Chomhphobal a bhféadfadh riosca a
bheith ag baint leo go mbeidh rochtain ag comhlacht at4 lonnaithe i dtir ar na sonrai agus nach n-airithionn
leibhéal leordhéthanach cosanta sonrai de réir bhri Airteagal 45 den RGCS, agus faoi na bearta a dhéantar
chun an riosca sin a mhaolu;

Ceanglas trédhearcachta vis-a-vis a chustaiméiri ionchasacha: ni mér don 6stach faisnéis mhionsonraithe a
chur ar fail don phobal agus a choinneail cothrom le data maidir le haon aistritl sonrai a 6stalann sé chuig tir
neamh-LEE agus maidir leis na bearta a rinneadh chun comhlionadh RGCS a airithiu.

9. Leis an nds imeachta deimhnilchain éigeantach chun sonrai slainte pearsanta a 6stdil, arna gcruthu le dli,
ta sé beartaithe a rath d’aséideoiri agus do ghairmithe cdraim slainte go bhfuil na sonrai iogaire sin de réir
bhri RGCS, a chuirtear de charam orthu mar chuid de chdram leighis, slan.

Glactar an dréacht-Ordu seo de bhun Airteagail L.1111-8 agus R.1111-10 den Chdd Sléinte Poibli chun
leagan athbhreithnithe a fhormheas: ar thaobh amhain, an creat deimhnitchain le haghaidh sonrai sléinte a
Ostéil, agus ar an taobh eile an creat creiditinaithe do chomhlachtai deimhnilchain, a formheasadh ar dtas le
hOrda an 11 Meitheamh 2018. Cuireadh Foraithne Uimh. 2018-137, lenar cruthaiodh foralacha Airteagail R.
1111-8-8 et seq. den Chaod Slainte Poibli, chomh maith le hOrdd an 11 Meitheamh 2018, in ial don Choimisiun
Eorpach in 2017.
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Nior athraiodh an scéim deimhnitchain fhoriomlan a cuireadh i bhfeidhm in 2018, agus ni dhearnadh ach
roinnt pointi a nuashonra.

Ni bhaineann na ceanglais a cuireadh leis an gcreat deimhnitichain ach le ceannasacht sonrai slainte agus ta
sé d'aidhm acu comhlionadh RGCS a airithit (tar éis an creat roimhe seo a fhormheas roimh theacht i
bhfeidhm RGCS).

Ni mér don scéim deimhnitchain maidir le héstéil sonrai slainte rathaiochtai a thabhairt do gheallsealbhdiri
san earnail slainte agus leighis-shéisialta maidir le cosaint sonrai vis-a-vis reachtaiocht neamh-AE a
bhféadfadh riosca nochta sonrai a bheith ag baint |éi, agus nior cheart rathaiochtai a thabhairt do dhaoine
aonair maidir le héifeachtacht a gceart faoin Rialachan Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai (RGCS).

Bhi an creat ina abhar do thuairim a d’eisigh Udaras Cosanta Sonrai na Fraince (CNIL) dar data an 13 il
2023.

Go dti go mbeidh toradh ar an bplé ar an leibhéal Eorpach maidir le creatai Eorpacha a bheidh ann amach
anseo (EUCS — an Scéim Eorpach um Dheimhnit i ndail le Cibearshlandail le haghaidh Néalseirbhisi),
cinneadh gan é a ailinit, go dti seo, leis na ceanglais maidir le diolline sheach-chriochach a leagtar sios le
creat na Fraince ar a dtugtar “SecNumCloud, leagan 3.2", arna ghlacadh ag ANSSI (Gniomhaireacht Slandala
na Fraince maidir le Cdrais Faisnéise).

10. Tagairti do théacsanna bunutsacha: 2017/0343/F, 2017/0379/F

Ni mér na téacsanna tagartha a sheoladh mar chuid d'fhégra roimhe seo:

2017/0343/F

2017/0379/F

11. Ni hea

12.

13. Ni hea

14. Ni hea

15. Ni hea

16.
Gnéithe BTT: Ni hea

Gnéithe SPS: Ni hea
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An Coimisiun Eorpach
Pointe teagmhala Treoir (AE) 2015/1535
riomhphost: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



